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The Problem
Î No material is inert Î Release/Migration



Food Contact Materials
Are they Is it safe?





ดงันั้นจงึจาํเปนตองมขีอกําหนด 
กฏระเบยีบเกีย่วกบัความปลอดภยัของ
ภาชนะบรรจอุาหารและการทดสอบ
วาเปนไปตามเกณฑกําหนดหรอืไม



การใหบรกิารทดสอบของกรมวทิยาศาสตรบรกิาร

� ในประเทศ เปนหองปฏบิัติการอางอิงใหกับผูประกอบการ
� ใหเปนไปตามพรบ.อาหาร 2522 ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุฉบับที่ 92 117 และ295
� เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
� เปนไปตามความตองการของผูประกอบการ ผูสงออกตาม

กฎระเบยีบของประเทศตางๆเชนสหภาพยุโรป อเมรกิา 
ญี่ปุน เปนตน













ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่  295 295 ((พพ..ศศ.. 25482548))

ชนิดพลาสติกที่ยอมใหใชกับอาหารทั่วไป

Polycarbonate (PC)
Nylon (PA)
Polyvinyl alcohol (PVA)

Polylmethyl methacrylate
(PMMA)
Polymethyl pentene (PMP) 
Melamine

Polyvinyl chloride (PVC)

Polyethylene (PE) & 
Polypropylene (PP)
Polystyrene (PS)
Polyvinyllidene chloride (PVDC)

Polyethylene terephthalatle
(PET)



ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่  295 295 ((พพ..ศศ.. 25482548))

ชนิดพลาสติกที่ยอมใหใชกับนมและผลิตภัณฑนม

Polyethylene (PE) & Ethylene 1- alkene copolymerized resin
Polypropylene (PP)
Polystyrene (PS)
Polyethylene terephthalatle (PET)



� สารปนเปอนในเนื้อพลาสตกิ ( Material Test)

� การแพรกระจายของสารจากภาชนะ
พลาสตกิ (Migration test)เมื่อสกัดโดยตวัทาํ
ละลายแทนอาหาร (food simulants) 4 
ชนิด
� water for food pH > 5
� 4 % acetic acid for food pH < 5
� n-heptane for fatty food
� 20% ethanol for alcoholic food

เกณฑกาํหนดความปลอดภยัของภาชนะพลาสติกบรรจุอาหารเกณฑกาํหนดความปลอดภยัของภาชนะพลาสติกบรรจุอาหาร



http://www.tisi.go.th/compulsory_news/news.html



พระราชบัญญัตมิาตรฐานผลิตภณัฑอุตสาหกรรม 

กระทรวงอุตสาหกรรม (2511)

☺ กําหนดมาตรฐานผลิตภณัฑอุตสาหกรรมทั้งบังคบัและ

สมัครใจ

☺ มาตรฐานฟลิม์พลาสติกเปนมาตรฐานบงัคับ

มอก.1136



มอก. พลาสตกิสําหรับอาหาร (สมคัรใจ)

1. มอก.495-2526 : ถังพลาสติก

2. มอก.653-2529 : ภาชนะพลาสติกและฟลมพลาสติกสําหรับบรรจุ
นมและผลิตภัณฑนม

3. มอก.654-2536 : ภาชนะพลาสติกและฟลมพลาสติกสําหรับบรรจุน้ํามัน  และ
ไขมันบริโภค

4. มอก.655-2529 : ภาชนะและเครื่องใชพลาสติกสําหรับอาหาร

5. มอก.656-2529 : วิธีวิเคราะหผลิตภัณฑพลาสติกที่ใชกับอาหาร

6. มอก.729-2530 : กระสอบพลาสติก

7. มอก.776-2531 : หลอดพลาสติกสําหรับดูดเครื่องดื่ม

8. มอก.997-2533 : ภาชนะพลาสติกสําหรับบรรจุน้ําสมสายชู

9. มอก.998-2533 : ภาชนะพลาสติกสําหรับบรรจุน้ําบริโภค



กฎระเบียบเกี่ยวกับภาชนะและวัสดุสัมผัสอาหาร 

ของกลุมประเทศสหภาพยุโรป

� EU Regulation (EC) No. 1935/2004

� Directive 2002/72/EC
� Directive 2004/19/EC
� Directive 2005/79/EC 
� Directive 2007/19/EC
� Directive 94/62/EC (Packaging and packaging waste)
� EU Regulation (EC) No. 597/2008











�Plastics - Commission Directive 
2002/72/EC  amendments by 
Directive 2004/13/EC  and 
2005/79/EC Directive 2007/19/EC 

Food contact material – Specific Directives



Marks for safety of food 
packaging in EU

The new European 
Framework Regulation 
(EC) No. 1935/2004 on 
Materials and Articles 
intended to come into 
contact with foodstuffs

Wine glass and fork

Official symbol





1. กฎระเบียบของสหภาพยุโรปเกีย่วกบัวัสดทุี่ใชสัมผัสอาหารตามมาตรา 3 

กําหนดใหการผลิตตองเปนไปตามขอกําหนดคณุลักษณะที่ดี (good 

manufacturing practice) เพื่อไมใหสารที่ใชในวัสดทุีส่ัมผัสอาหาร

เคลื่อนยายลงสูอาหารในปรมิาณที่

 เปนอันตรายตอสุขภาพ

 ทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงสวนประกอบของอาหารจนไมเปนที่ยอมรับ

 ทําใหอาหารเสื่อมเสียรสชาติ

Regulation (EC) No. 1935/2004



Regulation (EC) No 1935/2004

� 2. การปดฉลากหรอืการโฆษณาของวัสดแุละสิ่งของทีใ่ชสัมผัสอาหาร

ตองไมทําใหผูบริโภคเขาใจผิด



European Union Regulation

Applied to all EU state members and each nation law It is 
composed of 

1) establishment of and overall migration limit (OML)
2) development of a positive list of plastic on the basis of 

toxicology and not technology (SML)
3) development of a general list of substances authorized 

for use in plastic independently from their type of 
plastic in which the substances are used













ขอกําหนดของ SML
� หมายถึงสารที่ไดรับอนุญาตแตละชนิดซึ่งตองผานการประเมินความเปน

พิษโดยคํานึงถึงปริมาณที่รับประทานเขาไปในแตละวัน (ADI)

" ADI = acceptable daily  intake 
" TDI = tolerable daily intake

� ซึ่งคา SML เดิมถูกกําหนดโดย Scientific committee on food แตใน
ปจจุบันกําหนดโดย European Food Safety Agency (EFFA)

� มีการใช โมเดลทางคณิตศาสตรมาทํานายการเคลื่อนยายขอสาร
(Migration)





การสกัดดวยสารละลายที่เปนตวัแทนอาหาร



เครื่องมือทดสอบการแพรกระจายของสารตกคาง

และสารปนเปอนจากภาชนะพลาสติกสูอาหาร

เครื่องวเิคราะหสารอินทรีย

โดยใชกาซเปนตวัพา  (GC)

เครื่องระเหยสุญญากาศ



EU Directive 2007/19/EC

ระบุ plasticizer ใน PVC gasket สามารถเคลื่อนยายลงสูอาหารไขมัน
ในปริมาณทีเ่ปนอันตรายตอผูบริโภค

กําหนด additive สําหรบั gasket of lid เพราะ Positive list ของ 
plastic materials ใน Directive 2002/72/ EC อาจไมใชสําหรบั gasket 
of lid

ทบทวนปริมาณ SML ใน simulant D ทีก่ําหนดใน directive 
2002/72/EC

ทบทวน polymerization production aids (PPA)



EU Directive 2007/19/EC

ESBO - plasticizer in gasket, 

มีความเห็นจากหนวยงานของสหภาพยุโรปเกี่ยวกบัความเสี่ยงของ
อันตรายทีจ่ะเกดิขึ้นจากการบริโภคอาหารที่มี ESBO ในปริมาณที่มาก
เกินไป เมื่อวันที่ 16 มีนาคม 2006
Directive 2002/72/EC กาํหนด positive list ของสารเจือปนและ 
monomer ทีอ่นุญาตใหใชซึ่งเห็นสมควรวาควรรวมโลหะที่มีปะเกน็
พลาสติกดวย

แจงใหบริษัทที่ผลิตฝาโลหะที่มีปะเก็นพลาสติกทราบวาจะมีการกาํหนด
สารพลาสติไซเซอรใน Directive 2002/72/EC



EU Directive 2007/19/EC

ทบทวนปริมาณ ESBO ที่กําหนดใหมีลดลงจาก 300 mg/kg เปน 60
mg/kg ในอาหารทั่วไปและในอาหารเดก็เปน 30 mg/kg 

หามใช azodicabonamide เนื่องจากใหสาร semicabazide 
ซึ่งเปนอันตรายตอผูบรโิภคทําใหเปนมะเร็งได



สารกลุม phthalates ที่ใชเปน plasticizers ในปะเก็น
พลาสติกหรือเพื่อวัตถุประสงคอื่น โดยมีการประเมินวา
ปริมาณผูบริโภคไดรับ phthalate ในปริมาณเทากับ TDI 
(tolerable daily intakes) 

EU Directive 2007/19/EC



Specification of plasticizer

Phthalates

� DEHP & DBP: not allowed to used in lids for all 
foods

� BBP, DINP & DIDP: not allowed to used in lids for 
fatty food
� In case aqueous food or dry they have to respect the 

migration limits:

BBP: 30 mg/kg

DINP & DIDP: 9 mg/kg



Specification of plasticizer

The other plasticizer 
can be used in contact with all food if they 

respect the migration limits: 

� DBS, ESBO, DINCH, ATBC & Acetylated partial 
glycerides (acMG, acDG, acPG): 60 mg/kg (ESBO in 
baby food must be <30 mg/kg)

� Polyadipates (PA): 30 mg/kg



Definition

Plasticizer:

A plasticizer is a substance which when added to a 
material, usually a plastic, makes it flexible, resilient and 
easier to handle. Early examples of plasticizers included 
water to soften clay and oils to plasticize pitch for 
waterproofing ancient boats. Today, modern plasticizers 
are manmade organic chemicals; the majority of which 
are esters, such as adipates and phthalates. 



http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/
foodcontact/eu_legisl_en.htm



Baby food with gasket lid



Gasket

Jar rim

Oil in contact 
with gasket



48

Gasket in food contact

Jar rim
Coated metal

Gasket in food contact



93% of Plasticisers are 
Phthalates

Phthalates have :
Optimum balance of polar / non-polar groups
Best all round performance / price ratio

C4 - C7 alcohol : Lower viscosity, faster processing
C8 – C10 alcohols : General purpose 
C11-C13 alcohols : High temperature performance
>80% linear : Better low / high temperature performance

DEHP

Performance can be fine tuned by using appropriate alcohol



93% of Plasticisers are 
Phthalates
More polar groups – Increased compatibility with PVC and easier 
processing 
BBP – Fast processing and stain resistance

BBP



ESBO (Epoxidized Soy 
Bean Oil)

� 1999- Scientific Committee of Food (SCF) 
กําหนด คา TDI ของ ESBO = 1 mg/ kg/ weight/ 
day

� Directive 2002/72/EC  กําหนดคา specific 
migration limit (SML) ของ ESBO = 60 mg/kg



ตัวอยางอาหารทีบ่รรจุในขวดแกวและปดดวยฝาที่

ทําจาก PVC ผสมกับ Plasticizer

ปะเก็นพลาสติกซึ่งประกอบดวยพลาสติไซเซอร

ที่ตองการทดสอบ



Analysis of plasticizers in Thailand products

0.7-7Acetylated glycerides

7.6-48.5PA

7.6-35.6DINCH

4.9-9.1DBS

5.5-30.1Phthalate

1.9-45ATBC

21-35ESBO

Quantity of plasticizer in PVC 
gasket (%)

Plasticizer



Analysis of plasticizers in Thailand products

30

60

60

60

BBP: 30
DINP & DIDP: 9

(aqueous or dry food)

60

60 (all food)
30 (baby food)

Limit
(mg/kg)

-Acetylated 
glycerides

<12PA

7.6-35.6DINCH

-DBS

DINP 788 (1)Phthalate

>60 (3)ATBC

5-100.3ESBO

Quantity of plasticizer
in food (mg/kg)

Plasticizer





Analysis of plasticizer in gasket lid



















Bisphenol A

� เปนสารตั้งตนในกระบวนการผลิต epoxy resins พลาสติกชนิด 

polycarbonate และใชในวงการทันตแพทย 
� เปนสารกอมะเรง็ โดยเฉพาะโรคมะเร็งเตานม คนพบตั้งแตป 1993 และมีผลตอ

ฮอรโมน

OH C OH

CH3

CH3

H2C

O

CH CH2 Cl+

EpichlorohydrinBispheno A

O C O

CH3

CH3

H2C

O

CH CH2 HC

O

CH2CH2

DGEAB









ORTHO-PHENYLPHENOL (OPP) 



ORTHO-PHENYLPHENOL (OPP) 

� OPP A compound used for the treatment of citrus fruit

and nuts after harvesting to prevent the growth of 

moulds.

�  ใชเปนสารปองกันเชื้อราและจุลินทรียในผลไมประเภทสม

� ใชหลังการเก็บเกี่ยวผลไมประเภทสมมาเปนเวลา 40 ป



ORTHO-PHENYLPHENOL (OPP) 

�Relationship with cancer in animals

�พบการเปนมะเร็งของหนูทดลอง เมื่อใหอาหารที่

มี OPP 0.5-4%



Analysis of OPP by GC-MS

ªป 2001 พบ OPP ในเบียรกระปอง 40 กระปองจาก 61 กระปองที่
จําหนายใน 27 ประเทศในปริมาณ 1.2-40 μg/l ซึ่งสันนษิฐานวามา
จาก sealing compound

ª ป 2008 มกีารสํารวจตัวอยางcanned soft drink ในสหรัฐอเมริกา
และเยอรมันนี พบ OPP 49 ตัวอยางใน 55 ตัวอยาง ปรมิาณสูงสุด 
16.9 μg/l ในน้ําโคลารสมะนาวปริมาณเฉลี่ยของ OPP = 2.9 μg/l



Legal limit of OPP- Japan

# no legal limit of OPP from the sealing of canned food

# Food addtive 10 ppm for citrus fruit

# Positive list of pesticides 

ª 0.5-20 ppm in fruit and vegetables

ª under 10 ppb in food 



Legal limit of OPP- EU

# no legal limit of OPP from food contact 
material

# generally  under 10 ppb in food 



Collaborative Project  with Japan Chemical 
Innovation Instituite (JCII)

� Safety of food packaging -2010-2011



Proposes to be Asean Reference 
Laboratories for Food Contact Materials

� ARLs for Food Contact materials
� Survey need of Food Contact materials 

Standard



AMC (Asean Member Country)

� Brunei 
Darussalam

� Cambodia
� Indonesia
� Lao PRD
� Malaysia

� Myanmar
� the Phillippines
� Singapore
� Thailand
� Vietnam







Principal Administrator, 
Health and Consumer Protection Directorate, 

European Commission
(Dr. Annette Schaefer)

FACET : Flavours, additive and food contact material exposure task

European Food Safety 
Authority

EFSA -- Belgium

EU Reference Lab
(Food Contact Material) 

Ispra -- Italy
Dr. Catherine  Simouneau

Franhoffer Institute--Germany
FACET,  Dr.Roland Franz*,

staff of DSS

Official Food Control 
Authority of the Kanton

of Zurich
Recognize lab of EU

Dr. Koni Grob

DSS



Japan Chemical 
Innovation Institute,

JCII 
Mr. Kawabayashi

Japan Hygienic 
Olefin Styrene Association,

JHOSPA
Mr.Jichio

JPVC
Mr. Isurugi

Toyoseikan Company
Mr. Morotimi

Mr.Mori

DSS

National Institute of 
Health Science 

Dr.Yoko Kammura
Food Sanitation Law



Resource and 
Information

Research

Training

DSS

Testing and Analysis



Resource and 
Information

Research

Training

DSS

Testing and Analysis
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